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ENSEMBLE PERMETTANT LA MISE EN PLACE D'UNE VALVE PROTHETIQUE DANS UN CONDUIT 
CORPOREL. 

Cet ensemble (1) comprend la valve prothetique (3) a 
implanter et un support (2) recevant cette valve (3), 
Selon I'invention, le support (2) comprend: 

- au moins une portion tubulaire (4) en materiau souple 
faiblement etirable dans le sens circonferentiel; 

- des moyens (6) de fixation de cette portion tubulaire (4) 
a la paroi du conduit corporel, et 

- une pluralite d'elements allonges d'armature (5), dispo- 
ses sur la circonference de ladite portion tubulaire (4) et re- 
lies a cette portion tubulaire (4) de maniere independante 
les uns des autres; la valve (3) est reliee au moins partielle- 
ment a ces elements allonges d'armature (5), notamment 
au niveau des commissures (3a) de ses valvules, et ces ele- 
ments allonges d'armature (5) forment conjointement, en 
position deployee, une structure ayant un diametre prede- 
termine qui assure le deploiement adequat de cette valve 
(3). 
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La prSsente invention conceme un ensemble permettant la mise 
en place cTune valve prothetique dans un conduit corporel, notamment une 
valve cardiaque et en particulier une valve aortique. 

Les documents WO 91/17720, WO 98/29057 et EP 1 057 460 
5 decrivent chacun un ensemble de ce type, comprenant : 

- la valve prothetique 3 implanter ; 

- une armature radialement expansible, dite "stent", propre, & 
I'etat expanse, a prendre appui contre la paroi du conduit corporel a 
equiper, cette prise d'appui permettant d'immobiliser ce stent par rapport a 

1 0 cette paroi ; et 

- des moyens de fixation de la valve au stent. 

La mise en place du stent permet ainsi le montage de la valve 
dans le conduit corporel, eliminant la n<§cessit<§ d'un abord par I'exterieur et 
done d'une intervention chirurgicale directe. 

15 Cette technique toutefois a pour inconvenients essentiels 

d'induire un risque d'endommagement de la valve par le ballonnet utilise 
pour realiser I'expansion du stent, et de limiter la force d'expansion qu'il 
est possible dMmprimer au stent. Cette limitation a une repercussion sur 
I'ancrage du stent, rendant possible un deplacement dudit ensemble. Cette 

20 limitation a egalement une repercussion sur I'etancheite du stent au niveau 
de I'anneau valvulaire, qui est particulierement affectee lorsque des zones 
calcifiees conferent a I'anneau valvulaire une forme irreguliere et/ou une 
certaine rigidite. 

L'expansion d'un ballonnet peut egalement entrainer un 
25 endommagement du conduit corporel, particulierement lorsque celui-ci est 
un vaisseau sanguin. 

L'utilisation d'un stent auto expansible n f est gu£re possible, un 
tel stent n^yant pas une force radiale d'appui a meme de permettre un 
ancrage suffisant de Tensemble. 
30 De plus, le conduit corporel h equiper peut, au niveau du site 

d' implantation, ne pas presenter une section transversale parfaitement 
circulaire, notamment lorsque la valve native est conserv6e et que cette 
valve, ou I'anneau valvulaire, comprend des zones calcifiees. Quel que soit 
le degre d'expansion du stent, la forme circulaire de ce stent peut alors ne 
35 pas etre adaptee a Tanatomie specifique du site d'implantation. II peut en 
resulter un defaut d'etancheite de la valve implantee. 
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En outre, le stent presente une certaine rigidite, qui induit une 
rigidity du catheter d'implantation. Cette rigidite peut rendre difficile la 
progression de ce catheter jusqu f au site dMmplantation. 

Un autre inconvenient de la technique anterieure est de lier 
5 directement les commissures des valvules au stent. II en r6sulte qu'une 
expansion du stent r et done de la valve, diffSrente de celle pr6vue peut 
entraTner une mauvaise coaptation des valvules et done un fonctionnement 
defectueux de la valve. Le stent doit par consequent faire I'objet d'une 
expansion predeterminee qui empeche, ou rend difficile, I'adaptation de ce 
10 stent a la variability anatomique. 

La technique anterieure a egalement pour inconvenients, en cas 
dMmplantation d'une valve aortique, d'induire un risque de bouchage des 
ostia coronaires. 

La presente invention vise a remedier a ces differents 
1 5 inconvenients. 

L'ensemble qu'elie concerne comprend, de maniere connue en 
soi, la valve prothetique a implanter et un support recevant cette valve, la 
valve et le support etant conformes de maniere a pouvoir adopter une 
position de contraction radiale, qui permet leur insertion dans le conduit 
20 corporel d equiper a Taide de moyens dMnsertion / deploiement, et une 
position de deploiement radial, dans laquelle le support est immobilise par 
rapport a la paroi du conduit corporel 3 6quiper. 

Selon IMnvention, le support comprend : 

- au moins une portion tubulaire en materiau souple faiblement 
25 etirable dans ie sens circonferentiel, qui presente, dans sa position de 

deploiement, une dimension dans le sens circonferentiel correspondant 
sensiblement a la dimension dans le sens circonferentiel de ('emplacement 
du conduit corporel en regard duquel cette portion tubulaire doit etre 
implantee ; 

30 - des moyens de fixation de cette portion tubulaire a la paroi du 

conduit corporel, et 

- une pluralite d'etements allonges d'armature, disposes sur la 
circonference de ladite portion tubulaire et relies d cette portion tubulaire de 
maniere independante les uns des autres ; la valve est reli6e au moins 

35 partiellement a ces elements allonges d'armature, notamment au niveau 
des commissures de ses valvules, et ces elements allonges d'armature 
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torment conjointement, en position d6ploy6e, une structure ayant un 
diametre predetermine qui assure le deploiement adequat de cette valve. 

Le support selon V invention n'est ainsi pas forme par un stent 
expansible prenant appui par frottements contre la paroi du conduit 
5 corporel a equiper, mais est forme (i) par au moins une portion tubulaire 
souple faiblement etirable circonferenciellement, pourvue de moyens de 
fixation a la paroi du conduit corporel, et (ii) par une structure de montage 
de la valve, d6ploy6e par cette ou ces portions tubulaires. 

Ces dernteres font seules I'objet d'un deploiement actif, realise 

10 notamment au moyen d'un ou plusieurs ballonnets gonflables, au niveau de 
leurs zones pourvues desdits moyens de fixation ; les valvules de la valve 
sont reliees auxdits elements allonges d'armature et sont done plac6es sur 
une portion du support n'ayant pas & etre sollicitee par les moyens de 
deploiement, de sorte que le risque de deterioration de ces valvules par ces 

15 moyens de deploiement est elimine. 

Le deploiement de la ou des portions tubulaires ne requiert pas 
une force radiale aussi importante que celle ngcessaire au deploiement d'un 
stent, et la faible etirabilite, de cette ou ces portions tubulaires au-dela de 
leur position de deploiement permet de supprimer les risques de 

20 deterioration du conduit corporel resultant de I'utilisation de ballonnets 
gonflables. 

La structure souple de la ou des portions tubulaires leur permet 
en outre de parfaitement s'adapter a I'anatomie specifique du site 
dMmplantation, particulierement lorsque celui-ci n'est pas circulaire en 
25 section transversale du fait de la presence de zones calcifiees. 

Le support a globalement une rigidite longitudinale nettement 
plus faible que celle d f un stent, ce qui facilite notablement la progression 
du catheter dMmplantation jusqu'au site d'implantation. 

Les commissures des valvules ne sont pas reliees S une zone 
30 expansible, et la structure formee par lesdits elements allonges d'armature 
assure le deploiement adequat de ces valvules. 

La valve peut etre realisee en tissu biologique ou en materiau 
synthetique comme par exemple un polymere. Elle peut presenter un 
anneau de base permettant sa liaison 6tanche, notamment par suture, & 
35 ladite portion tubulaire ou & Tune desdites portions tubulaires. 
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Ladite portion tubulaire, ou une paroi peripherique que comprend 
la valve, peut presenter des ouvertures Iat6ra!es de mantere £ permettre un 
6coulement naturel du sang vers les ostia coronaires, sans risque de 
stagnation. 

5 De preference, ladite ou lesdites portions tubulaires presentent 

au moins une chambre peripherique gonflable, pouvant etre gonflee de 
manure a former un joint assurant I'etancheite entre cette portion tubulaire 
et la paroi du conduit corporel a 6quiper. 

La zone proximale de la portion tubulaire, ou de la portion 
10 tubulaire proximale en cas de pluralite de portions tubulaires, peut presenter 
une forme tronconique adaptee a prendre appui contre la paroi du 
ventricule. 

La ou les portions tubulaires peuvent etre constitutes par un 
materiau biologique ou synthetique, notamment un polymere ou un tissu de 

15 fibres connues sous la denomination "dacron". 

Lesdits moyens de fixation sont de preference constitu6s par 
des agrafes d'ancrage prgsentant des branches d'ancrage, ces branches 
d'ancrage venant s'inserer dans la paroi du conduit corporel a 6quiper en 
fin de deploiement de cette ou ces portions tubulaires. 

20 Ces agrafes peuvent etre plastiquement deformables ; des 

moyens peuvent alors etre prevus pour deployer les branches d'ancrage de 
ces agrafes de maniere non radiale, notamment en oblique ou selon une 
trajectoire courbe, afin de renforcer la resistance de I'ancrage obtenu. 

Au moins une de ces agrafes peut etre en un materiau & 

25 memoire de forme tel que I'alliage de nickel et de titane connu sous la 
denomination "NITINOL". Une telle agrafe peut alors adopter avant 
implantation une configuration d'insertion, dans laquelle ses branches 
d'ancrage sont orienttes sensibiement radialement par rapport a la portion 
tubulaire pour pouvoir etre inser6es dans la paroi du conduit, et une 

30 configuration d'ancrage, dans laquelle ces memes branches d'ancrage 
s'orientent de manure non radiale et/ou se recourbent afin d'assurer 
Tancrage des agrafes dans la paroi du conduit corporel 3 6quiper. 

Les moyens de fixation peuvent 6galement comprendre une 
colie biologique, pouvant etre contenue dans des vSsicules ruptibles 

35 placSes sur la face radialement externe de la ou des portions tubulaires. 
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Ces vSsicules se rompent lors de leur ecrasement entre la ou les 
portions tubulaires et la paroi du conduit corporel, et permettent ainsi de 
Iib6rer la colle. 

Chaque element allonge d'armature pr6sente avantageusement 
une forme courbe et est dispose avec son cote convexe tourne radialement 
vers Pinterieur du support, de telle sorte que ce support pr6sente, au 
niveau de sa zone mediane, un diametre inferieur par rapport & celui qu'il 
pr6sente au niveau de ses extremites axiales. 

Ce diametre inferieur permet d'eliminer tout risque de 
recouvrement des ostia coronaires. 

Selon une forme de realisation prefer6e de I'invention, !e support 

comprend : 

- deux portions tubulaires telles que precitees, et 

- Tune des extremites desdits Elements allonges d'armature est 
relive a Tune de ces portions tubulaires tandis que I'autre extremite de ces 
elements allonges d'armature est reliee £ I'autre portion tubulaire. 

Le dgploiement de ces deux portions tubulaires assure un parfait 
deploiement des elements allonges d'armature. 

Selon une autre forme de realisation possible de 1'invention, le 
support comprend une portion tubulaire unique s'etendant sur I'ensemble 
du support, 5 la paroi de laquelle sont relies lesdits elements allonges 
d'armature. 

Cette portion tubulaire unique peut presenter les ouvertures 
laterales precitees en regard des ostia coronaires. 

Selon encore une autre forme de realisation possible de 
I'invention, le support comprend une portion tubulaire unique, de laquelle 
font saillie, sur une extremite axiale de cette portion tubulaire, lesdits 
elements allonges d'armature. 

Ce support peut notamment permettre I'impiantation d'une 
valve mitrale. 

Pour sa bonne comprehension, I'invention est a nouveau decrite 
ci-dessous en reference au dessin schematique annexe representant, 3 titre 
d'exemple non limitatif, une forme de realisation pref6r6e de I'ensemble 
qu'elle concerne. 
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La figure 1 en est une vue de cote avec coupe partielle, a l'6tat 
deploy^ et avant implantation, dans le cas de I'implantation d'une valve 
aortique ; 

la figure 2 en est une vue de cdt6 en cours de positionnement 
5 dans une aorte et avant deploiement, alors qu'il est plac£ sur un instrument 
permettant son positionnement et son deploiement ; 

la figure 3 en est une vue partielle, 3 echelle agrandie, avant 
ancrage S la paroi aortique ; 

la figure 4 en est une vue similaire 3 la figure 2, en cours de 
10 deploiement ; 

la figure 5 en est une vue similaire 3 la figure 3 apr£s ancrage a 
la paroi aortique ; 

la figure 6 en est une vue similaire a la figure 1 aprSs 
implantation, ledit instrument de positionnement et de deploiement ayant 
1 5 ete retire ; 

les figures 7 et 8 sont des vues dudit ensemble similaires a la 
figure 6 selon deux variantes de realisation, iedit instrument de 
positionnement et de deploiement etant represents schematiquement sur la 
figure 8 ; 

20 les figures 9A, 10A, 11 A, 12A, 13A et 14A sont des vues en 

coupe d'une palette que comprend ledit ensemble et d'une agrafe que 
comporte cette palette, avant venue de I'agrafe en position d'ancrage ; 

les figures 9B, 10B, 11B, 12B, 13B et 14B sont des vues 
correspondant respectivement aux figures 9A, 10A, 11 A, 12A, 13A et 
25 14A, aprds venue de I'agrafe en position d 'ancrage ; 

la figure 13C est une vue en coupe selon la ligne XIIIC-XIIIC de 
la figure 13B ; 

les figures 15 et 16 sont des vues en perspective d'autres 
variantes de realisation d'une agrafe ; 
30 la figure 17 est une vue de cote d'encore une autre variante de 

realisation d'une agrafe ; 

la figure 18 est une vue de cote d'une autre forme de realisation 
dudit instrument de positionnement et de deploiement, en cours de 
positionnement dudit ensemble ; 
35 la figure 19 est une vue de cet instrument similaire £ la figure 

18, en cours I'implantation de cet ensemble ; 



2828091 



7 

la figure 20 est une vue de cet instrument en coupe selon la 
ligne XX-XX de la figure 19 ; 

les figures 21 et 22 sont des vues en coupe longitudinale de 
trois autres formes de realisation de ce meme instrument, alors qu'il est 
5 p!ac6 dans une aorte, la figure 21 montrant 6galement ledit ensemble en 
cours d 1 implantation, et 

la figure 23 est une vue dudit ensemble, dans le cas de 
['implantation d'une valve mitrale. 

La figure 1 represente un ensemble 1 permettant la mise en 
10 place d'une valve aortique prothetique dans une aorte. 

Cet ensemble 1 comprend un support 2 sur lequel est montSe 
cette valve aortique prothetique 3. 

Le support 2 comprend deux portions tubulaires d'extr6mit6 4 et 
une s6rie d'elements allong6s d'armature 5. 
15 Les portions tubulaires 4 sont en un mat6riau souple faiblement 

etirable dans le sens circonfgrenciel de ces portions tubulaires 4. Elles 
peuvent notamment etre realisees en polymere ou en un tissu de fibres 
connues sous la denomination "dacron", ou encore en tissu biologique 
comme le pericarde. 

20 Le diametre de ces portions tubulaires 4 correspond 

sensiblement au diametre des emplacements de I'aorte en regard desquels 
ces portions tubulaires 4 sont destinees a etre implantees, c'est-S-dire, 
ainsi que le montrent les figures 2 & 6, respectivement Tanneau valvulaire 
natif 101 et la paroi 102 de I'aorte s'6tendant au-dela des ostia coronaires 

25 103. 

Chaque element allonge d'armature 5 est r6alis6 en un mat6riau 
relativement rigide, notamment en un mat6riau metallique. II presente une 
portion centrale allong6e courbe 5a et deux palettes d'extremit^s 5b, par 
lesquelles il est reli6 aux portions tubulaires 4 respectives. 

30 Comme le montre la figure 1, ces 6l6ments 5 sont r6guli£rement 

rSpartis sur la p£riph6rie des portions tubulaires 4 et sont disposes avec 
leur cote convexe tourn§ radialement vers Tint^rieur du support 2. Ce 
dernier presente ainsi, au niveau de sa zone m6diane, un diamStre inf6rieur 
3 celui qu'il presente au niveau de ses extremites axiales. 

35 Chaque palette 5b est intSgree S la portion tubulaire 4 

correspondante et est fixee a celle-ci notamment par des sutures. Elle 
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comprend un ou plusieurs trous traversants disposes radialement, en 
particulier deux trous dans Pexemple repr6sent6, dans lesquels sont 
engag6es les branches Iat6rales d'ancrage d'une agrafe 6. 

Comme le montrent les figures 1 et 3, ces branches Iat6rales 
5 sont situ6es, avant implantation, en retrait des orifices radialement 
ext6rieurs de ces trous, de sorte que Pagrafe 6 ne fait pas saillie au-del& de 
la face radialement extSrieure de la portion tubulaire 4 mais fait saillie 
radialement vers Pinterieur de cette portion tubulaire 4. Ces trous sont 
ajustes auxdites branches lat§rales de sorte que Pagrafe 6 est retenue dans 
10 ces trous par frottements. Ces branches peuvent toutefois coulisser dans 
ces trous vers une position d'ancrage representee sur les figures 5 et 6, 
lorsqu'un ballon gonflable vient porter centre la branche m6diane de 
Pagrafe 6. 

La valve 3 ne fait pas partie en elle-meme de Pinvention et n'est 

15 done pas particulierement d6taili6e. Elle peut etre r^alisee en tissu 
biologique ou en materiau synth^tique, notamment en un polymere, et 
prSsente un anneau de base reli6 a la portion tubulaire 4 proximale 
notamment par suture et des valvules dont les commissures 3a sont relives 
aux portions 5a adjacentes des Elements 5. 

20 La liaison de Panneau de base £ la portion 4 proximale assure 

PStancheite de la valve 3 entre cet anneau et cette portion tubulaire, et la 
liaison des commissures 3a aux 6l6ments 5 permet le deploiement des 
valvules lorsque le deploiement du support 2 est realise. 

L'instrument 10 de positionnement et de deploiement de 

25 Pensemble 1 comprend, ainsi que cela apparait sur la figure 2, un catheter 
11 d'ecoulement du sang le temps de Pimplantation de Pensemble 1, trois 
ballonnets 12, 13, 14 et une gaine 9 de maintien des portions 4 et des 
elements 5 dans une position de contraction. 

Le catheter 11 comprend une ouverture distale 11a 

30 d'6coulement du sang au-dete de Pensemble 1 le temps de Pimplantation. II 
peut eventuellement comprendre une pompe facilitant cet 6coulement. 

Le ballonnet proximal 12 est tronconique et est dimensionn6 
pour prendre appui contre la paroi 6vas6e 104 du ventricule lorsqu'il est 
gonf!6. II permet ainsi, par suite de sa venue en appui contre cette paroi 

35 104, de positionner pr6cisement I'instrument 10 et Pensemble 1 par 
rapport au site dMmplantation, nonobstant les battements du cceur, et 
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bloque le passage du sang de manure a le canaliser a Tinterieur du catheter 
11. 

Le ballonnet 13 s'etend en regard de Tanneau de base de la 
valve 3. II permet le deploiement de la portion 4 proximale et de cet anneau 
5 de base. 

Le ballonnet distal 14 s'6tend quant d lui en regard de la portion 
4 distale, dont il permet le deploiement. 

La gaine 9 est coulissante sur le cath6ter 1 1 et permet, par son 
retrait, de lib<§rer ('ensemble 1. Comme cela apparait sur la figure 4, le 
10 ballonnet 13 est gonfle alors que la gaine 9 recouvre encore la portion 4 
distale. Le gonflage du ballonnet 13 est realist jusqu'a plaquer la portion 4 
contre I'anneau 101 puis appuyer contre les branches mSdianes des 
agrafes 6 afin de realiser le coulissement des agrafes 6 dans les trous des 
palettes 5b et insurer ainsi les branches Iat6rales de ces agrafes 6 dans cet 
15 anneau 101 . 

Une fois I'ancrage de la portion 4 proximale realise, la gaine 9 
est reculee de maniere a liberer la portion 4 distale, qui est deployee et 
ancree au moyen du ballonnet 14, de la meme maniere que precitee. 

Le deploiement des portions tubulaires 4 realise le deploiement 
20 des 6l6ments 5 et done de la valve 3. 

La structure souple des portions 4 permet a ces demises de 
s'adapter a Tanatomie specifique du site d'implantation, particulierement 
lorsque la valve native est conserv6e et/ou que cette valve ou Panneau 101 
presente des zones calcifiees. 
25 Les Elements 5 permettent d'assurer le deploiement ad<§quat des 

valvules quelle que soit la forme des portions tubulaires 4 aprSs 
implantation, et les espaces Iat6raux que d6limitent ces 6l6ments 5 entre 
eux permettent un large ecoulement du sang vers les ostia coronaires 103. 

Les agrafes 6 permettent quant £ elles, de par leur nombre, 
30 d'assurer une parfaite immobilisation de Tensemble 1 dans le site 
d'implantation. 

La figure 7 montre un ensemble 1 dans lequel la valve 3 
presente une paroi peripherique 3b. Cette paroi 3b est reliee aux elements 
5 et pr6sente des ouvertures Iat6rales 18, am6nag6es entre les valvules, 
35 qui permettent recoupment du sang vers les ostia coronaires 103. 
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La figure 8 montre un ensemble 1 dans lequel la zone proximale 
4a de la portion tubulaire proximale 4 presente, ou adopte par deformation 
elastique, une forme tronconique adaptee £ prendre appui contre la paroi 
104 du ventricule. Le ballonnet 12 permet le dgploiement de cette zone 4a. 
5 Les figures 9A a 17 montrent diff6rentes variantes possibles 

dans les formes des palettes 5b et des agrafes 6. 

Les figures 9A a 13C montrent des agrafes 6 permettant un 
ancrage par deformation plastique. Dans ce cas, les trous d'une palette 5b 
peuvent ne pas etre orients radialement mais en oblique (cf. figure 9A) de 
10 maniere a realiser un deploiement oblique des branches d'ancrage de 
I'agrafe 6 (cf. figure 9B), renfonpant la resistance de I'ancrage obtenu ; la 
branche mediane de I'agrafe 6 peut presenter une forme non rectiligne, soit 
en chevron (cf. figure 10A) soit ondul6e (cf. figure 11 A), pour, lorsque les 
ballonnets 13, 14 sont appliques contre elle, orienter les branches 
15 d'ancrage selon des directions obliques (cf. figures 10B, 11B); les 
branches laterales peuvent etre rectilignes (cf. figures 9A a 10B) ou 
courbes (cf. figures 11 A, 11B). 

Au moins une agrafe 6 peut egalement etre en un materiau & 
memoire de forme, notamment I'alliage de nickel et de titane connu sous la 
20 denomination "NITINOL". Les branches d'ancrage de cette agrafe 6 
peuvent alors etre rectilignes avant ancrage (cf. figure 12A) et peuvent 
prendre une forme courbe par memoire de forme (cf. figure 12B). 

L'agrafe 6 peut ggalement etre d<§plagable axialement par 
rapport a la palette 5b, en etant guidee par rapport a celle-ci, pour dSployer 
25 lesdites branches d'ancrage. Ce guidage peut notamment etre r6alis6 par 
engagement d'un ou plusieurs patins 6a qu'elle comprend dans une rainure 
en "T" amenagSe dans la palette 5b (cf. figures 13A a 13C) ; ces branches 
d'ancrage peuvent etre pivotantes et etre d6plac6es par prise d'appui 
contre des parois 15 correspondantes de la palette 5b (cf. figures 13A, 
30 13B), ou etre deformables (cf. figures 14A, 14B). 

Ce deplacement peut notamment etre realist au moyen d'un 
ballonnet £ plusieurs chambres, gonflees successivement pour pousser 
axialement les agrafes 6 vers la position de d6ploiement de leurs branches 
d'ancrage. 

35 Les figures 15 et 16 montrent que les agrafes 6 peuvent 

presenter deux branches medianes perpendiculaires et comprendre alors 
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quatre branches d'ancrage favorisant un enfoncement perpendiculaire dans 
la paroi. Ces branches medianes peuvent comporter une plaquette 16 
favorisant la prise d'appui des ballonnets 13, 14 contre elles. 

La figure 17 montre que les agrafes 6 peuvent presenter une 
5 forme de harpon. Elles peuvent 6galement etre en forme de punaises. 

Les figures 18 a 20 montrent que le ballonnet 14 peut etre 
remplace par des bras radiaux deployables 21. L* instrument 10 presente 
alors un catheter 11, un bailonnet 23 de deploiement des elements 5 et 
une gaine interieure 24 relive par son extr6mit6 proximale au catheter 1 1 
10 mais pouvant coulisser par rapport a ce dernier en dehors de cette 
extremite. Cette gaine 24 presente des fentes longitudinales qui 
individualisent ies bras 21, et son coulissement provoque le deploiement de 
ces bras 21 par deformation eiastique de cette gaine 24. 

La figure 21 montre que le ballonnet 12 peut etre remplace par 
15 une structure 25 d bras radiaux deployables 26 similaires a ceux d6crits en 
reference aux figures 18 a 20. 

La figure 22 montre que le ballonnet 12 peut etre remplace par 
une structure 35 deployable ci la maniere d'un parapluie, cette structure 35 
comprenant une serie de "baleines" 36 de prise d'appui contre la paroi 
20 104. 

La figure 23 montre un ensemble 1 dont le support 2 comprend 
une portion tubulaire 4 unique, de laquelle font saillie, sur une extr6mit6 
axiale de cette portion tubulaire 4, des elements allonges d'armature 5. Ces 
derniers sont rectilignes et de longueur limitee ; ils permettent, de la meme 

25 maniere que precitee, le deploiement de la valve 3. 

Ainsi qu'il apparaTt de ce qui precede, I'invention fournit un 
ensemble permettant la mise en place d'une valve prothetique dans un 
conduit corporel, notamment une valve cardiaque et en particulier une 
valve aortique, qui presente des avantages determinants par rapport aux 

30 ensembles homologues de la technique anterieure. 

II va de soi que IMnvention n'est pas limitee a la forme de 
realisation d6crite ci-dessus & titre d'exemple mais qu'elle en embrasse au 
contraire toutes les variantes de realisation entrant dans le champ de 
protection defini par les revendications ci-annexees. Ainsi, les elements 5 

35 peuvent presenter une forme rectiligne au repos et etre contraints au 
niveau de leur partie centrale par un element bridant leur expansion 
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radialement afin de leur donner une courbure vers Tinterieur du conduit 
corporel ; le ballonnet 13 peut etre remplac6 par des bras radiaux 
d6ployables ; d'autres moyens de positionnement proximal que le ballonnet 
12, les bras 25 ou les baleines 36 peuvent etre envisages ; le catheter 11 
5 peut comprendre un clapet anti-retour. 
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REVENDICATIONS 

1 - Ensemble (1) permettant la mise en place cTune valve 
prothetique (3) dans un conduit corporel, comprenant la valve prothetique 

5 (3) a implanter et un support (2) recevant cette valve (3), la valve (3) et le 
support (2) etant conform6s de manfere £ pouvoir adopter une position de 
contraction radiale, qui permet leur insertion dans le conduit corporel 3 
6quiper 3 I'aide de moyens (10) d'insertion / deploiement, et une position 
de deploiement radial, dans laquelle le support (2) est immobilise par 
10 rapport a la paroi du conduit corporel 3 equiper ; 

ensemble (1) caracteris6 en ce que le support (2) comprend : 

- au moins une portion tubulaire (4) en mat6riau souple 
faiblement etirable dans le sens circonferentiel, qui presente, dans sa 
position de deploiement, une dimension dans le sens circonferentiel 

15 correspondant sensiblement 3 la dimension dans le sens circonferentiel de 
I'emplacement (101, 102) du conduit corporel en regard duquel cette 
portion tubulaire (4) doit etre implantee ; 

- des moyens (6) de fixation de cette portion tubulaire (4) £ la 
paroi du conduit corporel, et 

20 - une pluralite d'elements allonges d'armature (5), disposes sur 

la circonference de ladite portion tubulaire (4) et relies a cette portion 
tubulaire (4) de manure independante les uns des autres ; la valve (3) est 
relive au moins partiellement 3 ces elements allonges d'armature (5), 
notamment au niveau des commissures (3a) de ses valvules, et ces 

25 elements allonges d'armature (5) forment conjointement, en position 
deployee, une structure ayant un diam6tre predetermine qui assure le 
deploiement adequat de cette valve (3). 

2 - Ensemble (1) selon la revendication 1, caract6rise en ce que 
la valve (3) presente un anneau de base permettant sa liaison etanche, 

30 notamment par suture, a ladite portion tubulaire (4) ou a Tune desdites 
portions tubulaires (4). 

3 - Ensemble (1) selon la revendication 1 ou la revendication 2, 
pour ("implantation d'une valve aortique (3), caracterise en ce que ladite 
portion tubulaire (4), ou une paroi peripherique (3b) que comprend la valve 

35 (3), presente des ouvertures laterales (18) de maniere a permettre un 
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6coulement naturel du sang vers les ostia coronaires (103), sans risque de 
stagnation. 

4 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 S 3, 
caract6rise en ce que la ou lesdites portions tubulaires pr6sentent au moins 

5 une chambre p6riph6rique gonflable, pouvant etre gonfl6e de manidre S 
former un joint assurant I'etanch6it6 entre cette portion tubulaire et la paroi 
du conduit corporel a equiper. 

5 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 & 4, pour 
I'implantation d'une valve aortique (3), caract6ris6 en ce que la zone 

10 proximate de ladite portion tubulaire, ou de la portion tubulaire (4) 
proximale en cas de pluralite de portions tubulaires, presente une forme 
tronconique adaptee d prendre appui contre la paroi du ventricule. 

6 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 3 5, 
caracteris6 en ce que lesdits moyens de fixation sont constitues par des 

15 agrafes d'ancrage (6) presentant des branches d'ancrage, ces branches 
d'ancrage venant s f ins6rer dans la paroi du conduit corporel £ equiper en 
fin de d§ploiement de cette ou ces portions tubulaires (4). 

7 - Ensemble (1) selon la revendication 6, caracterise en ce que 
les agrafes (6) sont plastiquement d^formables et en ce que des moyens 

20 (5b, 15) sont prSvus pour deployer les branches d'ancrage de ces agrafes 
(6) de maniere non radiale, notamment en oblique ou selon une trajectoire 
courbe. 

8 - Ensemble (1) selon la revendication 6, caracterise en ce 
qu'au moins une agrafe (6) est en un materiau a memoire de forme tel que 

25 I'aliiage de nickel et de titane connu sous la denomination "NITINOL". 

9 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 a 8, 
caracterise en ce que lesdits moyens de fixation comprennent une colle 
biologique. 

10 -Ensemble (1) selon la revendication 9, caracterise en ce 
30 que la colle est contenue dans des vesicules ruptibles placees sur la face 
radialement externe de la ou des portions tubulaires. 

11 -Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 i 10, 
caract§ris6 en ce que chaque 6l6ment allong6 d'armature (5) presente une 
forme courbe et est dispose avec son cot6 convexe tourne radialement vers 
35 TintSrieur du support (2), de telle sorte que ce support (2) presente, au 
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niveau de sa zone mediane, un diametre inferieur par rapport a celui qu'il 
pr6sente au niveau de ses extr6mites axiales. 

12 -Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 3 11, 
caracterise en ce que le support (2) cornprend : 
5 - deux portions tubulaires (4) telles que precitees, et 

- Tune des extr6mites desdits elements allonges d'armature (5) 
est relive a I'une de ces portions tubulaires (4) tandis que I'autre extr6mit6 
de ces elements allonges d'armature (5) est reli6e d I'autre portion tubulaire 

(4) . 

10 13 - Ensemble selon Tune des revendications 1 a 11, caracterise 

en ce que le support cornprend une portion tubulaire unique s'etendant sur 
I'ensemble du support, a la paroi de laquelle sont relies lesdits elements 
allonges d'armature. 

14 - Ensemble selon Tune des revendications 1 a 1 1, caracterise 
15 en ce que le support (2) cornprend une portion tubulaire (4) unique, de 

laquelle font saillie, sur une extrgmite axiale de cette portion tubulaire (4), 
lesdits Elements allonges d'armature (5). 

15 - Ensemble selon Tune des revendications 1 a 14, caracterise 
en ce que les elements allonges d'armature presentent une forme rectiligne 

20 au repos et sont contraints au niveau de leur partie centrale par un element 
bridant leur expansion radialement afin de leur donner une courbure vers 
I'interieur du conduit corporel. 

16 - Moyens (10) d'insertion/deploiement pour la mise en place 
de I'ensemble (1) selon Tune des revendications 12 d 15, caract6rises en 

25 ce qu'ils comprennent un catheter (11) d'6coulement du sang le temps de 
('implantation de I'ensemble (1), au moins un ballonnet (13, 14) de 
deploiement d'au moins une portion tubulaire (4) et une gaine (9) de 
maintien de cette portion tubulaire (4) et des elements allonges d'armature 

(5) dans une position de contraction. 

30 17 - Moyens (10) d'insertion/deploiement selon la revendication 

16, caracterises en ce qu'ils comprennent un moyen proximal (12, 25, 36) 
de positionnement, dimensionne pour prendre appui contre la paroi (104) 
du ventricule. 

18 - Moyens (10) d'insertion/deploiement selon la revendication 
35 16 ou la revendication 17, caracterises en ce qu'ils comprennent une 
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pompe facilitant I'ecoulement du sang au-dela de I'ensemble (1) le temps 
de P implantation. 



2828091 




2828091 

1/tO 




2828091 






FIG11A 



F1G11B 



FIG12A FIG12B 



2828091 




2828091 




2828091 




ioHo 



2828091 



FIG 23 



REPUBLIQUE FRANQAISE 




2828091 



RAPPORT DE RECHERCHE 



N° d'enregistrement 
national 



INSTITUT 
NATIONAL DE 
LA PROPRIETE 
INDUSTRIELLE 



PRELIMINAIRE 

etabli sur la base des dernieres revendications 
deposees avant le commencement de la recherche 



FA 605723 
FR 0110281 



DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS 



Categorie 



Citation du document avec indication, en cas de besoin, 
des parties pertinentes 



Revendication(s) 
concemSe(s) 



Classement attrlbue 
a I'invention par l'INPI 



D,A 



US 6 042 607 A (CHRISTAKIS GEORGE T ET 
AL) 28 mars 2000 (2000-03-28) 

* revendications; figures 2,4,5,9-16,30-36 
* 

WO 99 30637 A (BRAUN CELSA SA) 
24 juin 1999 (1999-06-24) 

* revendications; figures 5,6 * 

W0 00 47139 A (HEARTP0RT INC) 
17 aoQt 2000 (2000-08-17) 

* revendications; figures 3-30 * 



1-18 



1-18 



1-18 



A61F2/24 
A61M25/10 



US 5 855 601 A (CHUTER TIMOTHY AM ET AL) 1-18 
5 janvier 1999 (1999-01-05) 

* revendications; figures 4-9,14-16 * 

US 5 851 232 A (LOIS WILLIAM A) 
22 decembre 1998 (1998-12-22) 

* colonne 5, ligne 14 - ligne 24 * 

* colonne 6, ligne 18 - ligne 49 * 

* revendications; figures * 



EP 1 057 460 A (NUMED INC) 
6 decembre 2000 (2000-12-06) 
* le document en entier * 



DOMAIN ES TECHNIQUES 
RECHERCHES (lnt.CL.7) 



1-18 



A61F 

A61B 



Date d'achevement de la recherche 

9 juillet 2002 



Examinateur 

Kuehne, H-C 



CATEGORIE DES DOCUMENTS CITES 

X : particulierement pertinent a lui seul 

Y : particulierement pertinent en combinaison avec un 

autre document de la meme categorie 
A : arriere-plan technologique 
O : divulgation non-ecrite 
P : document intercalate 



T : theorie ou principe a la base de I'invention 

E : document de brevet beneficiant d'une date antirieure 

a la date de depot et qui n'a ete publie qu'a cette date 

de depot ou qu'a une date posterieure. 
D : cite" dans la dernande 
L : cit§ pour d'autres raisons 

& : membre de la meme famille, document correspondant 



2828091 



ANNEXE AU RAPPORT DE RECHERCHE PRELIMINAIRE 

RELATIF A LA DEMANDE DE BREVET FRANQA1S NO. FR 0110281 FA 605723 



La presente annexe indique !es membres de la famille de brevets relatifs aux documents brevets cites dans le rapport de 
recherche preliminaire vise ci-dessus. 

Les dits membres sont contenus au fichier informatique de ('Office europeen des brevets a la date dQ9~07-2002 

Les renseignements fournis sont donnes a titre indicatif et n'engagent pas la responsabilite de I'Office europeen des brevets, 

ni de I'Administration francaise 



Document brevet cite 






Date de 






Membre(s) de la 


Date de 


au rapport de recherche 




publication 






famille de brevet(s) 


publication 


US 6042607 


A 




Uo £UUU 


US 


C7107n A 

b/loo/U A 


1 a AO 1 A AO 

10-0^-1998 










US 


by/£UU4 A 


OC 1 A 1 AAA 

26-10-1999 










US 


zuuzuooy^y ai 












US 


£UUlU440bO Al 


££-ll~2UUl 










US 


CI C OOQ O A 

\>Lvc.c66 A 


iy-1^-2000 










US 


Oo91lDU A 


06-04-1999 










AU 


lybbZy/ A 


10-09-1997 










BR 


9707697 A 


04-01-2000 










CA 


2245771 Al 


28-08-1997 










EP 


AOOOOO"7 Jl 1 

uoaiio/ Al 


16-12-1998 










WO 


y/jUDby ai 


28-08-1997 


W0 9930637 


A 


24- 


-06-1999 


FR 


2772257 Al 


18-06-1999 










FR 


2773057 Al 


02-07-1999 










FR 


2810876 Al 


04-01-2002 










EP 


0961598 Al 


08-12-1999 










WO 


9930637 Al 


24-06-1999 










US 


6248116 Bl 


19-06-2001 










US 


6342059 Bl 


29-01-2002 










EP 


0983024 Al 


08-03-2000 










JP 


2001522292 T 


13-11-2001 










WO 


9933402 Al 


08-07-1999 


W0 0047139 


A 


17- 


-08-2000 


AU 


2987500 A 


29-08-2000 










EP 


1164976 Al 


02-01-2002 










WO 


0047139 Al 


17-08-2000 


US 5855601 


A 


05- 


-01-1999 


AUCUN 




US 5851232 


A 


22- 


•12-1998 


AUCUN 




EP 1057460 


A 


06- 


12-2000 


EP 


1057460 Al 


06-12-2000 










JP 


2001000460 A 


09-01-2001 





Pour tout renseignement concernant cette annexe : voir Journal Officiel de I'Office europeen des brevets, No.12/82 



